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【摘 要】 目的 了解医院辅助用药使用情况，探讨辅助用药管理的不足及改进措施。方法 对每月进入金额
前 20 名的辅助用药进行抽样分析与监管，比较 3 个时间段的使用变化。通过分析不合理使用原因，探讨辅助用药管
理的不足及改进措施。结果 经过管理，辅助用药逐渐退出金额前 20 名;分析不合理使用情况，主要存在适应证、溶
媒、给药方法、疗程及合并用药等方面使用不合理;分析其深层次原因，辅助用药管理在政策、药品审批与准入、医保、
市场监管等方面有待加强。结论 辅助用药的使用尚存改进空间，需进一步加强管理，促进临床合理使用。
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医学的发展离不开药品的合理使用，药品合理使用以安
全、有效、经济为基本原则。既要保障药品的临床疗效及安全，
又要减轻患者的经济负担。为此，国家不懈地深化医疗改革，
取消药品加成，降低药占比。但现实中依然存在大量药品不合
理使用情况，特别是一些疗效不确切的药品，如辅助用药，被广
泛使用，增加了患者的医疗负担。
2015 年 2 月《国务院办公厅关于完善公立医院药品集中
采购工作的指导意见》指出要“建立处方点评和医师约谈制
度，重点跟踪监控辅助用药、医院超常使用的药品”［1］。10 月，
《关于印发控制公立医院医疗费用不合理增长的若干意见的
通知》提出要“落实处方点评、抗生素使用、辅助用药、耗材使
用管理等制度”、“建立对辅助用药、医院超常使用的药品和高
值医用耗材等的跟踪监控制度”［2］。2016 年 4 月《国务院办公
厅关于印发深化医药卫生体制改革 2016 年重点工作任务的通
知》提出要对辅助性、营养性等高价药品不合理使用情况实施
重点监控，遏制医疗费用的不合理增长［3］。一系列的举措旨
在规范辅助用药的使用，保障药品的合理使用，也体现了辅助
用药管理的重要性及决心。本文根据本院辅助用药的使用及
管理情况探讨辅助用药管理的方式及意义。
1 资料与方法
制定辅助用药目录，并对每月进入药品金额前 20 名的辅
助用药涉及的病例进行抽样，抽样病例需涵盖所有使用科室。
然后结合药品说明书、临床指南及共识、其他相关文献资料等
对辅助用药使用的合理性进行分析，包括适应症、剂量和给药
频次、溶媒选择及用量、给药途径及方法、疗程、合并用药等方
面。将每月分析结果报院质量管理部门进行通告及对相关临
床科室和医师行相应处罚或诫勉。
将辅助用药使用情况按时间分成3个阶段，第一阶段
2015 年 7 ～ 12 月，第二阶段 2016 年 1 ～ 6 月，第三阶段为 2016
年 7 ～ 12 月。考察并比较 3 个阶段辅助用药的使用情况，分析
不合理使用的原因。
2 结 果
2． 1 辅助用药定义 何为辅助用药，目前无明确的定义。美
国国立医学图书馆 PubMed的MeSH中关于辅助用药的解释是
指有助于或增加主要药物的作用，或者通过影响主要药物的吸
收、作用机制、代谢、排泄以增加其疗效的药物。是一类既非针
对病因又非针对症状的药物，一般未获得行业共识的疾病诊疗
指南推荐［4］。常见的辅助用药主要涉及肿瘤化疗以外的药
物、中药注射剂、免疫调节剂及神经营养药等疗效不确切的
药物［5］。
2． 2 各阶段辅助用药进入金额前 20 名的情况 表 1 为各辅
助用药各阶段进入每月药品金额前 20 名的次数。由表可知通
过干预，第一阶段使用过的辅助药品(除外单唾液酸四己糖神
经节苷脂钠注射液)到第三阶段大都未能再进入金额前 20 名，
甚至已被停止使用。单唾液酸四己糖神经节苷脂钠注射液之
所以未退出排名甚至次数有增加的趋势，源于其专项抽样分析
结果合理率高(＞ 90%)，未低于对科室进行通报或处罚的规
定界限(＜ 90%)。如需加强控制，可上调惩处界限。
3 讨 论
3． 1 适应证 辅助用药是一类既非针对病因又非针对症状的
药物，因此适应证较为模糊宽泛。临床医师往往根据自身对产
品的理解或产品市场推广获得的信息来使用药品。比如，注射
用磷酸肌酸钠，产品说明书适应证为“心脏手术时加入心脏停
搏液中保护心肌;缺血状态下的心肌代谢异常。”然而，临床实
践中出现用于外科围手术期的情况。手术或创伤致心血管事
件增加的原因多为组织损伤导致躯体应急反应、交感—迷走神
表 1 各辅助药品各阶段进入每月药品金额前 20 名的次数
时间 A B C D E F G H I J K L M
第一阶段 3 4 2 5 5 1 4 5 3 5 5
第二阶段 2 1 0 2 2 2 2 3 2 4 2 2 2
第三阶段 0 0 0 0 0 4 0 0 0 0 0 0 2
注:A大株红景天注射液;B脾多肽注射液;C脾氨肽口服冻干粉;D曲克芦丁脑蛋白水解物注射液;E注射用奥拉西坦;F单唾液酸四己糖神经
节苷脂钠注射液;G注射用 12 种复合维生素;H注射用磷酸肌酸钠;I注射用复合辅酶;J艾迪注射液;K注射用香菇多糖;L注射用心肌肽;M注射
用前列地尔干乳剂
经系统失衡;同时由于失血、失液等因素进一步加重机体的应
激反应，而外科手术过程本身可导致机体的凝血纤溶系统失
衡，二者均可导致心肌耗氧量增加，从而发生冠脉血管事件，导
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致心肌缺血和心力衰竭的发生［6］。磷酸肌酸具有保护心肌，
特别是缺血状态下心肌代谢异常的作用，因此具有一定的适应
证。但是，降低围手术期心血管风险，应在前期对患者的心血
管风险进行评估，并根据患者术前疾病状态选择合适的药物，
并对心脏功能进行监测。磷酸肌酸虽具有一定的适应证，但目
前在非心脏手术围手术期降低心血管事件风险中的应用研究
尚缺乏。
3． 2 溶媒选择及用量 溶媒品种及用量不适会影响注射剂的
稳定性、引起输液反应等。特别是中药注射剂，不规范使用引
起的药品不良事件时有报道。分析过程中，发现本院中药注射
剂存在溶媒选用不合理情况。大株红景天注射液是从景天科
红景天属大株红景天植株提取分离制得，具有活血化瘀的功
效。说明书推荐配置方法为“大株红景天注射液 10 ml 加入
250 ml 5%葡萄糖注射液中”，但在抽样病例中发现大量使用
0． 9%氯化钠注射液。中药注射剂大多为中药提取物或浸出
液，成分复杂，多数含有大分子有机物，使用氯化钠注射液，由
于盐析作用，易产生不溶性微粒［7］。因此最好使用 5%葡萄糖
注射液为溶媒。另外，说明书规定“应严格按照说明书规定用
量用药，不得超剂量、高浓度应用”，抽样病例中溶媒较多选择
100 ml，与说明书推荐的 250 ml 不符，易因溶度高而产生物理
变化，且高浓度用药对机体刺激性大，易产生不良反应。
3． 3 给药途径及方法 注射液大多为静脉给药，但由于制剂
成分及工艺等差异，对给药途径及方法有不同要求。注射用前
列地尔干乳剂主要成分为前列腺素 E1，具有扩张血管、抑制血
小板聚集、稳定肝细胞膜及改善肝功能的作用，其以脂微球为
药物载体，使前列地尔不易失活，具有易于分布到受损血管部
位的靶向特性。说明书推荐用法为“溶解在生理盐水 10 ml或
5%葡萄糖注射液中，缓慢静注，或直接入小壶缓慢静脉滴
注”。抽样病例中存在部分病例使用 0． 9%氯化钠 100 ml 或
250 ml配制后进行输液，根据说明书要求本制剂与输液混合后
在 2 h内使用，我院输液为静脉配置中心统一配制，2 h时内使
用存在一定的不确定性，故建议临床按说明书推荐注射使用或
加小壶。
3． 4 联合使用 本次抽样中发现辅助用药联合使用情况，如
脾多肽注射液与注射用香菇多糖、注射用胸腺法新 /五肽、脾氨
肽口服冻干粉 2 个或以上联用。根据《福建省恶性肿瘤辅助
治疗临床用药指导原则(试行)》，需要严格控制辅助药物的联
合应用，同一类别药物不超过 2 种，同一作用机理的药物不超
过 1 种，特殊情况应有专家会诊意见。香菇多糖作为一种具有
免疫调节作用的抗肿瘤辅助药物，其作用也与作用于 T、B 淋
巴细胞有关;胸腺法新与胸腺肽作为细胞免疫增强剂和生物反
应调节因子，其免疫调节作用也主要是通过 T 细胞实现;脾氨
肽具有免疫调控作用并能促进淋巴因子及干扰素的释放，在提
高机体免疫能力基础上促进辅助性 T细胞的活性;而脾多肽也
是通过促进 T淋巴细胞成熟或激活、诱导干扰素、调节淋巴细
胞和巨噬细胞功能等改善机体免疫力，可刺激骨髓细胞增殖提
高造血功能，并可抑制细胞糖酵解组织肿瘤细胞增殖，与上述
3 种药物的药理作用机制基本相似或部分重叠，因此联合使用
的必要性较低，需考虑经济性。
3． 5 疗程 辅助用药说明书大多未对疗程作明确规定，临床
指南共识等又缺乏辅助用药的使用介绍，且检索文献时缺乏相
关资料或资料杂乱不统一，客观上造成临床使用疗程差异巨
大，及处方医嘱点评时缺乏依据。这些都不利于辅助用药使用
与监管。
3． 6 辅助用药的管理 基于辅助用药的诸多不合理使用情
况，可以发现辅助用药管理存在的诸多不足:辅助用药界定不
明，目录由各家医院自行制定，不利于比较和监管;说明书内
容，如适应证、用法、疗程等过于宽泛或不够明确;缺乏合理性
评价标准及资料;缺乏足够的市场监管。基于这几点，考虑可
以从如下方面加强管理:(1)制定相应政策，统一辅助用药的
定义及种类;(2)加强药品审批，强化适应证、疗程等临床试验
依据;(3)加强处方点评力度，制定合理的点评标准;(4)调整
医保报销目录，加强药品入院遴选，规范市场推广渠道。
辅助用药有其存在的价值，但由于过于滥用，造成医疗资
源的浪费及给患者带来经济负担，因此合理的管理与使用才能
保证药品的有效、安全与经济。
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